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Arzneimittel: Arzte fordern
herstellerunabhangige Studien

Auch mit dem Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz wird der Nutzen der
meisten neuen Medikamente zur
Markteinfiihrung unklar bleiben.

Das kritisierte der Vorsitzende der
Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA), Professor
Wolf-Dieter Ludwig, auf dem

35. Interdisziplindren Forum
»Fortschritt und Fortbildung in der
Medizin“ der Bundesarztekammer.

ie Arzteschaft fordert eine stirke-
D re Forderung nichtkommerzieller
Arzneimittelstudien. ,,Wir brau-
chen mehr herstellerunabhingige Studi-
en, um den Nutzen von neuen Arzneimit-
teln fiir die Patienten besser ermitteln zu
konnen“, sagte der Vorsitzende der Arz-
neimittelkommission der deutschen Arz-
teschaft (AkdA), Professor Dr. Wolf-Dieter
Ludwig, beim 35. Interdiszipliniren Fo-
rum ,,Fortschritt und Fortbildung in der
Medizin“ der Bundesidrztekammer in Ber-
lin. Mit dem Forum feierte die Arzteschaft
auch das 100-jihrige Bestehen der AkdA.
Ludwig verwies auf das vor kurzem in
Kraft getretene Arzneimittelgesetz. Es sieht
vor, dass Hersteller fiir alle Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen sofort bei der Marktein-
fithrung Nachweise iiber den Zusatznutzen
fiir die Patienten vorlegen. Der Gemeinsa-
me Bundesausschuss entscheidet, ob ein
neues Arzneimittel einen Zusatznutzen hat
und unter welchen Voraussetzungen es ver-
ordnet werden darf. Krankenkassen und
Hersteller konnen dann einen am Zusatz-
nutzen orientierten Preis festsetzen.
Ludwig: ,,Diese Mafinahmen sind drin-
gend erforderlich, da in Deutschland bis
heute die Preise fiir patentgeschiitzte Arz-
neimittel frei festgelegt werden kénnen. Wir
sollten uns aber nicht allein darauf verlas-
sen, was die Hersteller an Ergebnissen fiir
die Frithbewertung liefern. Hiufig publi-
zierten die Unternehmen negative Ergeb-
nisse zur Wirksamkeit und zu unerwiinsch-
ten Arzneimittelwirkungen nicht oder erst
sehr verzogert nach der Zulassung. ,,Nach
der jetzigen Regelung wird der Nutzen der
meisten neuen Arzneimittel, insbesondere
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Arzte fordern nichtkommerzielle
Arzneimittelstudien ein.
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neuer Krebsmedikamente, weiterhin unklar
bleiben®, warnte Ludwig. Der Gemeinsame
Bundesausschuss sollte deshalb die Mog-
lichkeit erhalten, weitere unabhingige kli-
nische Studien zu fordern, um in einem
iiberschaubaren Zeitrahmen von zwei bis
drei Jahren nach der Zulassung eine fun-
dierte Bewertung abgeben zu kénnen. Nach
Ansicht des Leiters des Institutes fiir Quali-
tit und Wirtschaftlichkeit im Gesundheits-
wesen (IQWIG), Professor Dr. Jiirgen Win-
deler, sind unabhingig finanzierte Studien
notig, um Fragen zu bearbeiten, die in Her-
stellerarbeiten nicht thematisiert wiirden.

Gentests nur beim Facharzt

Vor einer Fehlinterpretation von Gen-
tests aus dem Internet warnte Professor Dr.
Thomas Cremer vom Biozentrum der Lud-
wig-Maximilians-Universitit Miinchen. In
Deutschland seien solche Selbst-Tests
nicht ohne Grund durch den im Gendia-
gnostikgesetz verankerten Facharztvorbe-
halt untersagt. Bei diesen Tests schicken
Interessenten eine DNA-Probe an ein zu-
meist US-amerikanisches Labor, wo das
Material analysiert wird. Der Einsender er-
hilt dann Informationen dariiber, ob er
Anlagetriger fiir bestimmte Erbkrankhei-
ten ist oder ob er ein hoheres genetisch be-
dingtes Risiko fiir bestimmte Krankheiten
wie Altersdiabetes, Alzheimer-Krankheit,
Herzinfarkt oder Krebserkrankungen hat.
Cremer: ,,Das Problem dabei ist, dass nur
ein geringer Teil des personlichen Risikos
geklirt werden kann, da die Entstehung
dieser multifaktoriellen Erkrankungen in
hohem Mafle von Umwelteinfliissen und

epigenetischen Mechanismen der Genre-
gulation abhingt.“

Auch Dr. Verena Steinke vom Institut
fiir Humangenetik des Universititsklini-
kums Bonn betonte, dass sich nicht jeder
Test fiir die Krankheitsprivention eigne:
»Eine pridiktive Diagnostik ist nur dann
sinnvoll, wenn die Untersuchung tatséch-
lich einen Vorhersagewert besitzt, eine
Krankheitsdisposition ausgeschlossen wer-
den kann und es effektive Pridventions-
moglichkeiten fiir die Erkrankung gibt®,
erklirte die Fachidrztin fiir Humangenetik
auf dem Forum. Eine solche gezielte pri-
diktive Diagnostik ermdgliche zwar, dass
kiinftig VorsorgemafSnahmen individuell
abgestimmt werden kénnten, um das Auf-
treten der Krankheiten oder Folgeschdden
zu vermeiden. Doch bislang erfiillten die
genannten Maf3gaben nur wenige Tests.

Uber die Fortschritte bei der Behandlung
von Schwerbrandverletzen berichtete Dr.
Bernd Hartmann vom Berliner Unfallkran-
kenhaus. ,,Unser Wissen tiiber grof3flichige
und tiefe Verbrennungen konnten wir in den
vergangenen Jahrzehnten stetig erweitern.
Dadurch kénnen heute selbst Menschen ge-
rettet werden, die noch vor wenigen Jahren
kaum eine Uberlebenschance gehabt hiit-
ten. So iiberlebten tiber die Hilfte der Pa-
tienten, deren Haut um mehr als 70 Prozent
verbrannt ist, ihre schweren Verletzungen.

Eine verbesserte Intensivmedizin, gein-
derte Operationsprotokolle sowie moderne
Techniken des Wundverschlusses hitten
dazu beigetragen, die Mortalitit von Brand-
verletzten zu verringern, so Hartmann. Sein
Kollege Professor Dr. Peter Mailinder, Di-
rektor der Universitdtsklinik fiir Plastische
Chirurgie, Handchirurgie und Intensivein-
heit fiir Schwerbrandverletzte Liibeck, for-
derte den Gesetzgeber auf, die Behandlung
Schwerbrandverletzter in Deutschland dau-
erhaft auf ein finanziell stabiles Fundament
zu stellen und eine zentrenorientierte am-
bulante Nachbehandlung aufzubauen.

BAK/RhA
Internethinweis:

Videomitschnitte einzelner Beitrage des Forums
finden Sie auf dem neuen Youtube-Kanal der
Bundesarztekammer unter http://youtube.com/
BAEKclips.
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